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® Nadelschutzvorrichtung fur Injektionsgerate 

@ An einem Injektionsgerat (2) angeordnete Nadelschutz- 
vorrichtung (1), umfassend eine erste Hulse (3), eine min- 
destens teilweise in die erste Hulse (3) oder daruber 
schiebbare zweite Hulse (4) und ein zwischen den beiden 
Hulsen (3 f 4) wirkendes Kraftelement (5), wobei zur Ver- 
schiebung der zweiten Hulse (4) ein Druckpunkt uberwun- 
den werden muS. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf eine Nadel- 
schutzvorrichtung fur Injektionsgerate gemaB dem Oberbe- 
griff des Anspruchs 1. 5 

Unter Injektionsgeraten versteht man heute sowohl einfa- 
che Spritzen, wie auch komplexe, dosierbare Injektionsge- 
rate, in der Fachsprache "Pens" genannt, in Anlehnung an 
ihr Design, welches an Schreibgerate erinnert. 

Solche Pens sind aus der WO 93/16740 bekannt. Sie be- 10 
sitzen einen hiilsenformigen Hauptkbrper, der sich in zwei 
Hauptbereiche einteilen laBt: einen distalen (dem Patienten 
abgewandten) eine Abgabemechanik beinhaltenden Bereich 
und einen proximalen (dem Patienten zugewandten) Be- 
reich, in welchem sich eine zu verabreichende Flussigkeit 15 
befindet. Am proximalen Ende des Hauptkorpers wird eine 
Nadel mit Nadelhalter aufgesetzt, welche den AusfluB der 
Flussigkeit aus dem Gerat ermoglicht; bekannte solche Na- 
deln sind z. B. PENF1NE® Nadeln, wie in WO 95/01812 be- 
schrieben. - 20 

Haufig befindet sich die zu verabreichende Flussigkeit 
nicht direkt im Hauptkorper, sondern in einer Ampulle, wo- 
bei die Flussigkeit zwischen einer Durchstechmembrane 
und einem gleitbeweglichen Kolben gelagert ist. 

Durch Betatigung der Abgabemechanik wird der Kolben 25 
der Ampulle in proximaler Richtung geschoben, so daB 
Flussigkeit durch die Nadel ausgestoBen wird. 

Fur viele Patienten ist es aus psychologischen Griinden 
nicht einfach, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, 
weil eine vollstandig sichtbare Nadel die Haut penetrieren 30 
muB. Nadelschutzvorrichtungen, welche lediglich die Nadel 
umschlieBen und damit dem Patienten die Sicht auf die Na- 
del wahrend der Penetration verwehren, sind aus WO 
93/05835 bekannt. Ein hulsenfbrmiger Teil, dessen proxi- 
male Kante bei einem Injektionsvorgang auf die Haut des 35 
Anwenders gesetzt wird, gleitet in di staler Richtung, wenn 
das Injektionsgerat in proximaler Richtung geschoben wird. 

Aus der US-A-5 609 577 ist ein Gerat bekannt, welches 
eine vorzeitige oder unbeabsichtigte Penetration der Nadel 
eines Injektionsgerates durch die Haut verhindert. 40 

Fur den Patienten ist aber haufig nicht nur die Sichtbarkeit 
der Nadel ein Problem, sondern auch das Bewustsein, daB 
eine von ihm auszufiihrende Bewegung des Injektionsgera- 
tes in proximaler Richtung, die Nadel unter die Haut stoBt. 
Aus diesem Grunde wurden sogenannte Autoinjektoren ent- 45 
wickelt, welche sowohl das Einstechen der Nadel unter die 
Haut, wie auch die Ausschuttung des Medikamentes, nach" 
Auslosung selbsttatig vornehmen. Solche Gerate sind zum 
Beispiel aus EP-A-0 268 191 bekannt. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Nadel- 50 
schutzvorrichtung fur ein Injektionsgerat anzugeben, die 
zum Abbau der psychologischen Barriere eines Benutzers 
bei einer Injektion, insbesondere einer Selbstinjektion, bei- 
tragt. 

Die Erfindung lost die gestellte Aufgabe mit einer Vor- 55 
richtung, welche die Merkmale des Anspruchs 1 aufweist. 

Die Erfindung geht von einer Schutzvorrichtung aus, wel- 
che die Nadel eines Injektionsgerates umschlieBt. Die 
Schutzvorrichtung weist wenigstens zwei Hiilsen auf, die 
zumindest bei einem Einstechen der Nadel einander wenig- 60 
stens zu einem Teil gegen eine zwischen den beiden Hulsen 
wirkende Riickstellkraft iiberschieben. 

ErfindungsgemaB wird eine Penetration der Nadel durch 
die Haut erst zugelassen, wenn ein Druckpunkt uberwunden 
wurde. 65 

Die durch die Erfindung erreichten Vorteile sind im We- 
sentlichen darin zu sehen, daB die Penetration der Nadel des 
Injektionsgerates durch die Haut, infolge Uberwindung ei- 
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nes Druckpunktes, fiir den Anwender iiberraschend erfolgt. 

Fin weiterer Vorteil der Erfindung ist, daB die Herstellung 
relativ preiswert und die Bedienung einfach ist. 

Ein bevorzugtes Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in 
den Figuren dargestellt. 

Es zeigen: 

Fig. la eine Seitenansicht einer erfindungsgemaBen Vor- 
richtung im Ruhezustand 

Fig. lb eine Frontalansicht einer erfindungsgemaBen Vor- 
richtung im Ruhezustand 

Fig. 2a eine Seitenansicht einer erfindungsgemaBen Vor- 
richtung im Aktivzustand 

Fig. 2b eine Frontalansicht einer erfindungsgemaBen Vor- 
richtung im Aktivzustand 

Fig. 3 eine Seitenansicht einer inneren Hiilse 

Fig. 4 eine Bahn einer inneren Hulse, mit verschiedenen 
Winkeln im abgewinkelten Bereich. 

Fig. 5 Einen Querschnitt durch die Linie B-B einer inne- 
ren Hulse 

Fig. 6 Einen Querschnitt durch die Linie A- A, ohne Injek- 
tionsgerat 

In der nachfolgenden Beschreibung werden die Begriffe 
proximal und distal in der in der Medizin ublichen Weise ge- 
braucht, also proximal = dem Patienten zugewandt und di- 
stal = vom Patienten abgewandt. 

Wie in den Fig. la und lb dargestellt, weist die erfin- 
dungsgemaBe Nadelschutzvorrichtung 1 eine an einem In- 
jektionsgerat 2 angeordnete auBere, erste Hulse 3 auf, in 
welcher eine innere, zweite Hulse 4 angeordnet ist. Die au- 
Bere Hulse 3 gliedert sich in einen proximalen 13 und einen 
distalen 12 Bereich, wobei der distale Bereich 12 einen klei- 
neren Innendurchmesser aufweist, als der proximale Be- 
reich 13. 

Der Innendurchmesser des distalen Bereiches 12 der au- 
Beren Hulse 3 entspricht dem AuBendurchmesser eines pro- 
ximalen Teils des Injektionsgerates 2, um gewisse Toleran- 
zen vergroBert, so daB die Vorrichtung 1 uber den proxima- 
len Teil des Injektionsgerates 2 geschoben werden kann. 

Der proximale Bereich 13 der auBeren Hulse 3 beinhaltet 
die innere Hulse 4 und eine Feder 5, welche die innere Hulse 
4 dadurch in proximaler Position halt, daB sie zwischen ei- 
ner Kante 15, gebildet durch die Verkleinerung des Innen- 
durchmessers im Ubergangsbereich vom proximalen 13 
zum distalen Bereich 12 der auBeren Hiilse 3, und einer di- 
stalen Kante 16 der inneren Hiilse 4 angeordnet ist. Der In- 
nendurchmesser des proximalen Bereiches 13 der auBeren 
Hiilse 3 ist so bemessen, daB die Feder 5 zwischen dem In- 
jektionsgerat 2 und der auBeren Hiilse 3 angeordnet werden 
kann. 

Der Innendurchmesser des proximalen Bereiches 13 der 
auBeren Hiilse 3 entspricht dem AuBendurchmesser der in- 
neren Hiilse 4, vergroBert um gewisse Toleranzen, so daB 
die innere Hiilse 4 im proximalen Bereich 13 der auBeren 
Hiilse verschiebbar ist. 

Der Innendurchmesser der inneren Hiilse 4 entspricht 
dem AuBendurchmesser des Injektionsgerates 2 (Fig. 6), 
ebenfalls um gewisse Toleranzen vergroBert, so daB die in- 
nere Hulse 4, entgegen der Kraft der Feder 5, im proximalen 
Bereich 13 der auBeren Hiilse 3 zwischen auBerer Hiilse 3 
und Injektionsgerat 2 verschiebbar ist. 

Vorzugsweise wird die Nadelschutzvorrichtung 1 derart 
mit dem Injektionsgerat 2 gekoppelt werden, daB die auBere 
Hiilse 3 auf das Injektionsgerat 2 aufgeschnappt wird und 
zwischen Injekuonsgerat 2 und Nadelschutzvorrichtung 1 
weder axiale Bewegungen, noch Rotationsbewegungen 
moglich sind. Auch ein BajonettverschluB oder eine Gewin- 
deverbindung ist denkbar. Ebenfalls denkbar ist die Koppe- 
lung des Injektionsgerates 2 mit der inneren Hiilse 4 der Na- 
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delschutzvorrichtung 1. Moglich ist selbstverstandlich auch, 
da6 eine der Hiilsen 3, 4 der Nadelschutzvorrichtung und 
das Injektionsgerat 2 einstiickig ausgebildet sind. 

Die innere Hiilse 4 wird von der zwischen den beiden 
Hulsen 3,4 angeordneten Feder 5 in proximaler Position ge- 5 
halten, so da8 im Ruhezustand die innere Hiilse 4 die Spitze 
der Nadel 6 des Injektionsgerates 2 urn die Lange h in proxi- 
maler Richtung uberragt (Fig. lb). 

Die innere Hiilse 4 besitzt mindestens eine in Bewe- 
gungsrichtung der inneren Hulse 4, d. h. in Achsrichtung 10 
des Gerates 2, verlaufende Bahn 7 (Fig. 3-5), welche zum 
distalen Ende der inneren Hiilse 4 hin in einem Winkel a ge- 
gen aufien verlauft. In die Bahn 7 greift ein Nocken 8 der au- 
Beren Hiilse 3 ein. Aus Stabilitatsgriinden sollten minde- 
stens zwei Bahnen 7, 7\ vorzugsweise einander diametral 15 
gegeniiberliegend, in der inneren Hiilse 4 angeordnet sein, 
um dementsprechend mindestens zwei Nocken 8, 8* der au- 
8eren Hulse 3 aufzunehmen und zu fuhren. Im Ausfuh- 
rungsbeispiel ist dies der Fall. Grundsatziich geniigt jedoch 
auch ein Fuhrungsmittel 7 und ein damit gefiihrtes Eingriffs- 20 
mittel 8; ebenso konnen jedoch auch mehr als zwei solcher 
Fiihrungs-ZEingriffspaare ausgebildet sein, die vorzugs- 
weise wieder je als Kulissenfuhrung 7, 8 zusammenwirken. 

Obgleich der Druckpunkt nach der Erfindung vorzugs- 
weise mittels einer Kulissenfuhrung und einer dadurch er- 25 
zeugten Reibungskraft bereitgestellt wird, muB die Erfin- 
dung auf diese Art der Druckpunkterzeugung nicht be- 
schrankt sein. Ein ahnlicher Kraftverlauf beim Einstechen 
konnte beispielsweise auch durch die Gestaltung einer ent- 
sprechenden Federcharakteristik der Feder 5 erzeugt wer- 30 
den. 

In der Ruhestellung der inneren Hiilse 4 befinden sich die 
Nocken 8, 8' der auBeren Hiilse 3 im abgewinkelten Bereich, 
vorzugsweise am distalsten Punkt 9, der Bahnen 7, T der in- 
neren Hiilse 4. 35 

Wird das Injektionsgerat 2 und die mit ihm gekoppelte 
auBere Hiilse 3 in proximaler Richtung gestoBen, erfolgt 
diese Bewegung entgegen dem Druck der Feder 5. Dabei 
gleiten die Nocken 8, 8* vom distalsten Punkt 9 entlang den 
Bahnen 7, 7' der inneren Hiilse 4. Erreichen die Nocken 8, 8' 40 
den abgewinkelten Bereich 10 zwingen sie die innere Hulse 
4 zu einer leichten Rotationsbewegung. Nach Uberwindung 
des abgewinkelten Bereiches 10 gleiten die Nocken 8, 8' in 
den axial verlaufenden Bereichen der Bahnen 7, T bis zum 
proximalsten Punkt 11 der Bahnen 7, 7 (Fig. 2a, 2b). 45 

Die Rotationsbewegung der inneren Hulse 4 erfolgt ent- 
gegen der Reibung, welche durch Rotation der proximalen 
Kante 17 auf der Haut des Anwenders und entgegen der Rei- 
bung, welche die Nocken 8, 8' zur Uberwindung des abge- 
winkelten Bereiches 10 benotigen, entsteht. Die Rotations- 50 
bewegung der inneren Hiilse 4, bei proximaler Bewegung 
des Injektionsgerates 2 iiber den abgewinkelten Bereich 10 
der Bahnen 7, 7', wird dadurch ermoglicht, daB der axiale 
Druck auf das Injektionsgerat 2 erhdht wird. 

Die Reibung, welche durch Rotation der proximalen 55 
Kante 17 der inneren Hiilse 4 auf der Haut des Anwenders 
entsteht, kann als konstant bezeichnet werden und ist fur die 
Erfindung nicht von Bedeutung. Anders verhalt es sich mit 
der Kraft, welche aufgebracht werden muB, damit die Nok- 
ken 8, 8' die durch den abgewinkelten Bereich 10 geschaf- 60 
fene Reibung iiberwinden konnen. Je nach Winkel a der 
Bahnen 7, T andert sich die dazu erforderliche Kraft, weil 
die Reibung je nach Winkel a zunimmt oder abnimmt. 
Diese aufzuwendende Kraft entspricht dem DruckpunkL, 
welcher iiberwunden werden muB, um die Penetration fur 65 
den Anwender iiberraschend erfolgen zu lassen. 

Betragt der Winkel a des abgewinkelten Bereiches 10 le- 
diglich 10°, ist der zu iiberwindende Druckpunkt so hoch, 
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daB eine leichte Rotationsbewegung am Injektionsgerat 2 
oder an der Vorrichtung 1 selbst notwendig sein kann, um 
eine proximale Verschiebung des Injektionsgerates 2 zu er- 
mbgiichen. Betragt der Winkel 30°, ist der zu iiberwindende 
Druckpunkt sehr gering. Der Winkel ist ausreichend groB zu 
bemessen, um ein Blockieren auszuschlieBen, darf anderer- 
seits jedoch auch nicht so groB sein, daB ein praktisch rele- 
vanter Druckpunkt erst gar nicht entstehbar bzw. fuhlbar ist. 

Der Abstand x (Fig. 1) entspricht dem Weg, den das In- 
jektionsgerat 2 in proximaler Richtung zuriicklegen kann, 
bis die Nocken 8, 8' den abgewinkelten Bereich 10 der Bah- 
nen 7, T erreichen. Der Abstand x ist kiirzer als der Abstand 
h, zwischen der proximalen Kante 17 der inneren Hiilse 4 
und der Spitze der Nadel 6. Wird das Injektionsgerat 2 in 
proximaler Richtung bewegt und erreichen die Nocken 8, 8' 
den Druckpunkt an der Fiihrungskante des Bereiches 10, be- 
tragt der Abstand der proximalen Kante 17 der inneren 
Hiilse 4 zur Spitze der Nadel 6: h-x. Dieser Abstand h-x ver- 
hindert sicher, daB bei Verschiebung des Injektionsgerates 2 
in proximaler Richtung, die Nadel 6 die Haut des Anwen- 
ders bereits beriihrt oder durchsticht, bevor der Nocken 8, 8' 
den abgewinkelten Bereich 10 und damit den Druckpunkt 
erreicht hat. 

Bei gleichbleibender Gesamdange der inneren Hiilse 4, 
kann durch Verlangerung oder Verkiirzung der Bahnen 7, 7' 
die Einstichtiefe der Nadel 6 unter die Haut eingestellt wer- 
den. 

Befindet sich die innere Hiilse 4 in distalster Position 
(Fig. 2a, 2b), schiittet der Anwender durch Betatigung des 
Injektionsgerates 2 die gewunschte Menge Medikament aus. 
Wird anschlieBend das Injektionsgerat 2 aus der Haut gezo- 
gen, gleitet die innere Hiilse 4 durch Druck der Feder 5 in 
proximaler Richtung. Dabei laufen die Nocken 8, 8' in den 
Bahnen 7, T zu einem, dem den Druckpunkt definierenden 
abgewinkelten Bereich 10 gegenuberliegenden abgewinkel- 
ten Riicksetzungsbereich 18. Sobald die Nocken 8, 8' diesen 
Riicksetzungsbereich 18 uberlaufen, zwingt dessen Winkel 
die innere Hiilse 4 in einer leichten Drehung in ihre Ruhe- 
lage (Fig. la, lb). Der Winkel dieses Riicksetzungsberei- 
ches 18 bleibt derselbe, unabhangig davon, ob der, den 
Druckpunkt definierende abgewinkelte Bereich 10, einen 
steileren oder weniger steilen Winkel aufweist. 

Denkbar sind auch veranderte Ausfuhrungsformen, wel- 
che Nocken (8, 8') in der inneren Hiilse (4) und Bahnen (7, 
7') in der auBeren Hiilse (3) aufweisen. 

Patcntanspriiche 

1. An einem Injektionsgerat (2) angeordnete Nadel- 
schutzvorrichtung (1), umfassend eine erste Hiilse (3), 
eine in die erste Hiilse (3) oder dariiber schiebbare 
zweite Hiilse (4) und ein zwischen den beiden Hulsen 
(3, 4) wirkendes Kraftelement (5), dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Verschiebung der zweiten Hiilse (4) 
ein Druckpunkt iiberwunden werden muB. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die zweite Hiilse (4) mit dem Injektions- 
gerat (2) koppelbar ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die erste Hulse (3) mit dem Injektionsge- 
rat (2) koppelbar ist; vorzugsweise ist sie mit dem In- 
jektionsgerat (2) verse hiebe- und verdrehsicher ver- 
bunden. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-3, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Druckpunkt durch eine 
Kulissenfuhrung (7, 8) erzeugt wird, die zwischen der 
ersten Hiilse (3) und der zweiten Hiilse (4) wirkt. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-3, da- 
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durch gekennzeichnet, daB eine der Hiilscn (3, 4) min- 
destens einen Nocken (8) aufweist, welcher in einer 
entsprechenden Bahn (7) der anderen Hiilse (3, 4) glei- 
tet. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch ge- 5 
kennzeichnet, daB mehrere Nocken (8, 8') einer Hiilse 

in entsprechenden Bahnen (7, 7') der anderen Hiilse 
gleiten. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-6, da- 
durch gekennzeichnet, daB ein in proximaler Richtung 10 
gleitender Nocken (8) in der zugehorigen Bahn (7) we- 
nigstens zwei Bereiche durchlauft, einen in Verschie- 
berichtung der zweiten Hiilse (4) verlaufenden proxi- 
malen und einen demgegenuber distalen abgewinkel- 
ten Bereich (10). 15 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB sich an dem abgewinkelten Bereich (10) 
in distaler Richtung ein in Verschieberichtung der 
zweiten Hiilse (4) verlaufender weiterer Bereich an- 
schlieBt. 20 

9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der abgewinkeite Bereich (10) den 
Druckpunkt definiert. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, daJ3 durch Veranderung des Winkels (a) im 25 
abgewinkelten Bereich (10) der Bahn (7) die zur Uber- 
windung des Druckpunktes notwendige Kraft veran- 
dert wird. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der abgewinkeite Bereich (10) eine Fiih- 30 
rungskante fur den Nocken (8) aufweist, die in einem 
Winkel (a) grbBer 0° und kleiner oder gleich 30° zur 
Verschieberichtung der zweiten Hiilse (4) verlauft. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-11, da- 
durch gekennzeichnet, daB ein durch axialen Druck ei- 35 
ner Feder, in distaler Richtung gleitender Nocken (8), 

in der zugehorigen Bahn (7) zwei Bereiche durchlauft, 
einen in distale Richtung verlaufenden Bereich, urn 
den proximalen Endpunkt (11) der Bahn (7) und einen 
abgewinkelten Bereich (18) beim distalen Endpunkt 40 
(9) der Bahn (7). 

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-12, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Kraftelement (5) eine 
Feder ist. 
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